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HPLC法测定多维铁口服溶液中维生素B 、维生素B 2的含量 
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摘 要 目的：建立以高效液相色谱法测定多维铁口服溶液中维生素 B 、维生素B 含量的方法。方法：色谱柱为C ，流动相为离子 

对溶液 (含 1．5 mmo1．LI1戊烷磺酸钠和 3．4 mmo1．LI1庚烷磺酸钠的0．24％三乙胺溶液，用冰醋酸调节 pH值至 3．0)一甲醇 

(80：20)，检测波长为 254 nm，流速为 1．0 mL·min ，进样量为 10 L。结果：维生素 B 、维生素 B 检测浓度的线性范围分别为 

4_8l～24．6(r=0．999 1)、6．22～31．7 g·mL。(r：0．999 8)；平均回收率分别为 103．3％ (RSD=0．5％)、99．5％(RSD= 

0．7％)。结论：本方法简便准确、灵敏度高、结果可靠，可用于该制剂中维生素 B 、维生素B 的含量测定。 
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ABSTRACT 0BfECTIVE：To determine the contents of vitamin B】and vitamin B2 in duoweitie oral liquid by HPI，C． 

METH0DS：Samples were separated on C⋯ the mobile phase consisted of ion pair solution(0．24％ of triethylamine solution 

containing 1．5 mmol·L一 of sodium pentanesulfonate and 3．4 mmol·L一 of sodium heptanesulfonate with pH adjusted tO 3．0 

by glacial acetic acid)一methanol(80：20)at a flow rate of 1．0 mL·min ．The detection wavelength was set at 254 nm and 

the sample size was 10 L．RESUI TS：The linear ranges of Vitamin B1 and vitamin B2 were 4．81～24．6(r=0．999 1)and 

6．22～31．7 g·mL (r=0．999 8)，respectively，and the average recovery rates were 103．3％ (RSD= 0．5％)and 99．5％ 

(RSD ：0．7％ )，respectively．CONCLUStON：This method iS simple，accurate，sensitive and reliable，and suitable for the 

determination of Vitamin Bl and vitamin B2 in duoweitie oralliquid． 

KEY W0RDS HPLC；Vitamin B1；Vitamin B2；Content determination 

4．3 留样观察 

将 3批样品各 20g装入塑料软膏盒中，密闭，室温(20±5) 

℃放置 6个月。结果，乳膏外观无变化，未见分层现象，符合药 

用乳膏的相关要求 l。 

5 动物刺激性实验 

取 日本大耳兔 6只，剪去背部兔毛，面积约 3×3 cm 。24 h 

后待由剪毛刺激引起的红肿消退，在去毛部位涂复方赛庚啶 

霜，每日2次，每次2 g，共涂 7 d。7 d后观察均未发现红肿，表 

明该乳膏对皮肤无刺激性。 

6 讨论 

本品是根据 《中国医院制剂规范》中盐酸达克罗宁软膏 

化裁而研制的。赛庚啶为 20世纪 80年代初首个上市的羟色胺 

(HT)受体阻滞药，其抗 H 受体作用强于传统药物，具有显著 

的止痒作用。盐酸达克罗宁外用起效快而安全，对黏膜穿透力 

强，作用迅速，对皮肤有止痛、止痒及杀菌作用。醋酸地塞米松 

的抗炎作用及控制皮肤过敏比泼尼松更显著，而对水钠潴留和 

排钾作用较轻微 l。 

本品组方合理，兼具抗 5一羟色胺 (5一HT)、乙酰胆碱受 

体阻滞作用。 

复方赛庚啶乳膏以盐酸达克罗宁、醋酸地塞米松、盐酸赛 
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庚啶为主药，本研究采取测定含量较高的盐酸达克罗宁为质量 

控制重点，在 279 nm波长处有强吸收峰。因为醋酸地塞米松和 

盐酸赛庚啶在无水乙醇中溶解度较小，且含量较低，是盐酸达 

克罗宁的 1／10～1／20，以不含盐酸达克罗宁的乳膏为空白样 

品，在 279 nm波长处 A很小，故含盐酸赛庚啶和醋酸地塞米 

松的乳膏几乎无干扰，因而可采用紫外分光光度法测定盐酸达 

克罗宁的含量，其余药品以定性鉴别为主，其质量控制的最有 

效方法有待进一步完善。因该制剂获批准文号时采用的名称为 

复方赛庚啶乳膏，故本文未以含量较高的盐酸达克罗宁命名。 

该制剂水相由蒸馏水、丙二醇及十二烷基硫酸钠等组成， 

其中丙二醇和十二烷基硫酸钠兼有促进药物经皮吸收作用，与 

氮酮组成混合透皮促进系统，有利于主药透皮释药，发挥疗 

效。 
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多维铁 口服溶液为复方制剂，是由多种维生素、甘油磷酸 

铁、硫酸锌、L 盐酸赖氨酸等混合而成的红棕色黏稠液体，用 

于预防和治疗因缺乏维生素而引起的疾病。由于该制剂原有质 

量控制方法较复杂，为此，笔者建立了以高效液相色谱法同时 

检测多维铁口服溶液中的维生素 B 、维生素 B 的含量 ，结果表 

明，该方法简便准确、灵敏度高、结果可靠。 

l 仪器与试药 

LC一10A型高效液相色谱仪，包括 SPD一10A Uv检测 

器、LC一10A色谱工作站(日本岛津公司)；AT 240分析天平 

(瑞士梅特勒公司)。 

维生素 B 对照品 (批号：100390—200606)、维生素 B 对 

照品(批号：100369 200606)均由中国药品生物制品检验所提 

供；多维铁口服溶液 (湖南康寿制药有限公司生产，批号 ： 

20070123一l、20070123—2、20070123—3)；甲醇为色谱纯，水 

为超纯水 ，其余试剂均为分析纯。 

2 方法与结果 
2．1 色谱条件 

色谱柱 ：C18(250 mm×4．6 mm，5“m)；检测波长：254 

nm；流动相：离子对溶液 (含 1．5 mmol·L 戊烷磺酸钠和 

3．4 mmol·L 庚烷磺酸钠的 0．24％三乙胺溶液，用冰醋酸 

调节 pH值至 3．0)一甲醇(80：20)；流速：1．0 mL·rain ；进 

样量：l0 L；柱温：20℃。在上述色谱条件下，按维生素 B 峰 

计算理论塔板数应不低于 1 000。色谱见图 1。 
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图 1 高效液相色谱 

A．对照品；B．样品；1．维生素B ；2．维生素Bz 

Fig 1 HPLC 

A．reference substance；B．sample；1．vitamin B1；2．vitamin B2 

2．2 溶液的制备 

2．2．1 对照品溶液：分别精密称取经 105℃干燥至恒重的维 

生素 B 对照品 12．1 mg、维生素 Bz对照品 l5．7 mg，分别置于 

100 mL棕色容量瓶中，加水超声助溶并稀释至刻度，摇匀。精 

密量取上述维生素 B。、维生素 B 溶液各 2 mL，置于 50 mL容 

量瓶中，混匀后用水稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。 

2．2．2 样品溶液：准确量取多维铁口服溶液 0．5 mL，置于 50 

mL棕色容量瓶中，加流动相适量，超声使其溶解 ，放冷，加水 

稀释至刻度 ，摇匀。 

2．3 线性关系考察 

精密量取维生素 B 、维生素 B 溶液各 4⋯6 8 10 mL，分别 

置于 50 mL容量瓶中，混匀，用水稀释至刻度，摇匀，制成不同 

浓度的混合对照品溶液，按“2．1”项下色谱条件进样测定 ，记录 

峰面积。以峰面积(A)对其浓度(C)作线性回归 ，得回归方程 

分别为 A B =1 986．5CB +125．7(，．：0．999 1)、A B = 

4 123．56C B2-40．3(r=0．999 8)。结果，维生素B1、维生素 B2 

检测浓度的线性范 围分别为 4．81～24．6、6．22～31．7／lg‘ 

mL -1。 

2．4 精密度试验 
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取对照品溶液适量 ，重复进样 6次，测得维生素 B 、维生素 

Bz的RSD分别为 0．30％、0．22％，表明本方法精密度较好。 

2．5 稳定性试验 

分别量取对照品溶液适量，保持色谱系统稳定，分别于 0、 

1、2、3、6、12、24 h时进样，测定峰面积。结果 ，维生素 B 、维生 

素 B 的 RSD均为 0．7％，表明对照品溶液在 24 h内稳定。 

2．6 回收率试验 

取已知含量的同一样品 5份，分别精密加入对照品溶液 5 

mL，按“2．2．2”项下方法制成样品溶液，照“2．1”项下色谱条件 

进行测定，计算回收率，结果见表 1。 

表 1 回收率试验结果(n=3) 

Tab 1 Results of recovery test(n=3) 

2．7 重现性试验 

取同一批号样品 3份，按“2．2．2”项下方法制成样品溶液， 

进样测定，计算维生素 B 、维生素 Bz的 RSD分别为 0．56％、 

0．71％，说明本方法的重现性较好。 

2．8 样品含量测定 

取 3批样品，按 “2．2．2”项下方法制成样品溶液，照 “2．1” 

项下色谱条件进行测定，按外标法以峰面积计算含量，结果见 

表 2。 

表 2 样品含量测定结果(n=3) 

Tab 2 Content determination results of samples(n=3) 

3 讨论 

目前 ，测定复合维生素中各种维生素含量的方法主要有高 

效液相色谱法、紫外分光光度法 “】。如果采用紫外分光光度法 

则不能同时测定多维铁口服溶液中的维生素 B 、维生素 Bz含 

量，操作复杂，而采用高效液相色谱法，则可根据不同的出峰时 

间，同时测定 2种维生素的含量。 

维生素 B 的性质不稳定 ，故选择离子对溶液 (含 1．5 

mmol·L 戊烷磺酸钠和 3．4 mmol·L 庚烷磺酸钠的 

0．24％三乙胺溶液，用冰醋酸调节 pH值至 3．0)一甲醇 (80： 

20)作为其流动相，通过调整其溶剂与甲醇的比例，使样品峰保 

留时间合理 】，其它组分不干扰。 
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